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 本研究背景は、カテーテル関連血流感染症 (Catheter-Related Blood Stream Infection: 
CRBSI) は、重大な院内感染症の一つであり、院内感染症の中でも死亡率が高く、集中治
療室入室期間が延長するなど、医療費の増加に関連する重大な院内感染である。2011年
に発表された血管内カテーテル関連感染を予防するための現在の疾病管理予防ガイドラ
イン (Centers for Disease Control and Prevention: CDC) は、中心静脈カテーテル (Central 
Venous Catheter: CVC) の前に0.5％を超えるクロルヘキシジン溶液 (Chlorhexidine: CHG)
を用いて皮膚消毒することを推奨している。実質上は1.0%CHGが推奨されることになっ
ているが、1.0%CHGのCRBSI予防効果に関する臨床研究はこれまでにほとんど報告され
ておらず、それが故に上記の CDCガイドライン発刊後も欧米では2.0%CHGが使用されて
いるのが現状である。本邦で使用可能な最大濃度は1.0%CHGであり、本邦を含めた多く
の国にとっては1.0%CHGの皮膚消毒効果を検証することは患者予後を改善させるために
重要な臨床課題である。 
 本研究の目的は、中心静脈ラインおよび動脈圧ライン挿入時の皮膚消毒薬として0.5%
CHG、1%CHG、10%ポビドンヨード(10%PVI)においてカテーテルコロニゼーション率を
多施設無作為試験で比較検討することであった。 
 本研究の方法は、本邦の16のICUにおいて、ICU入室中に新規に中心静脈カテーテルも
しくは動脈カテーテルを挿入する患者を対象とした。同意取得後に対象患者を0.5%
CHG、1%CHG、10%PVIの3剤にランダムに割り付け、本研究で規定された方法で皮膚消
毒を行い、CRBSIもしくはカテーテル抜去まで所定の方法でカテーテル挿入部位を管理
した。CRBSIを疑った場合、カテーテルが不必要となりカテーテルを抜去する際にカ
テーテル先端を培養検査に提出した。カテーテル先端培養検査方法は本研究で統一し、
Maki法を採用した。主要評価項目はカテーテルコロニゼーション発生率とした。主要評
価項目の差を検出するのにサンプルサイズは各群245例、合計735例となった。 
 本研究の結果は、対象カテーテルは1226本、ランダム化されたカテーテルは1132本で
あった。0.5%CHG 337本、1%CHG 387本、10%PVI 368本に割り付けたが、途中でカ
テーテル培養提出がなされなかった症例を除外し、最終的に0.5%CHG 261本、1%CHG 
278本、10%PVI 257本を対象に解析を行った。対象患者の年齢, APACHE 2の平均と標準
偏差は66.2歳 (16.3)、APACHE 2 21(8.5)であった。対象カテーテルは中心静脈カテーテ
ルが35.8%、カテーテル挿入期間の中央値及びIQRは、3.8日 (2.0-6.7)であった。カテーテ
ルコロニゼーションの割合及び95%信頼区間は3群間で有意差を認め、0.5%CHG, 1%
CHG, 10%PVIそれぞれにおいて1000カテーテル挿入日あたり3.7 (0.5-6.9), 3.9 (0.8-7.0), 
10.5 (4.8-16.3)であった (p=0.03)。Pairwise comparisonの結果は、10% PVIと各種CHGの
比較ではCHG群の方が有意にハザード比 (HR)が低くかった (0.5% HR 0.33 95%CI 0.12-
0.95, 1% HR 0.35 95%CI 0.13-0.93)。一方で0.5%と1%CHG間では有意差はなかった。主
要評価項目の欠損に対して多重補完法を用いた後にpairwise comparisonを行なった結果、
補完前と同様の結果を得た（0.5% vs. PVI HR 0.32 95%CI 0.11-0.89, 1% vs. PVI HR 0.35 
95%CI 0.13-0.94）。 
 本研究の結論は、血管内カテーテル留置前の皮膚消毒薬として10% PVIと比較して
0.5%と1%CHGは有意にカテーテルコロニゼーションを低下させた。  
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